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苏神方治疗小儿幽门螺旋杆菌相关性胃炎的疗效观察
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摘要　目的：观察苏神方治疗幽门螺旋杆菌（ＨＰ）相关性胃炎的临床疗效。方法：选取２０１６年３月至２０１７年３月广东省
第二中医院与广州中医药大学第一附属医院儿科收治的符合ＨＰ相关性胃炎患儿１００例作为研究对象。按照随机数字表
随机分为观察组和对照组，每组５０例。对照组予阿莫西林、克拉霉素及奥美拉唑三联治疗，观察组在对照组的基础上，予
苏神方治疗。２组均治疗２１ｄ。观察２组患儿治疗前后的临床症状改善情况，采用中医证候评分进行总体评价。检测２
组患儿血清白细胞介素ＩＬ６、ＩＬ１０的水平。停药后３个月随访，观察２组患儿ＨＰ转阴率与症状复发率。结果：观察组患
儿总有效率为９６００％，对照组患儿总有效率为８２００％，２组总有效率比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。观察组患儿
胃脘疼痛、上腹不适、恶心呕吐、饥不欲食症状评分均低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。观察组患者治疗后血
清ＩＬ６低于对照组，差异有统计学意义，且观察组治疗前后ＩＬ６差值高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。但是，２
组患儿治疗后血清ＩＬ１０含量比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），且２组患儿治疗前后ＩＬ１０差值相当，差异无统计学意
义（Ｐ＞００５）。随访３个月，观察组患儿ＨＰ转阴率为９２００％（４６／５０），对照组则为７４００％（３７／５０），２组 ＨＰ转阴率比
较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。此外，观察组患儿复发率为６００％（３／５０），对照组患儿则为２４００％（１２／５０），２组复
发率比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：苏神方能够有效改善 ＨＰ相关性胃炎患儿的临床症状，抑制 ＨＰ作用显
著，且能显著减少复发率，其作用与减少ＩＬ６的表达有关。
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　　幽门螺旋杆菌（ＨｅｌｉｃｏｂａｔｏｒＰｙｌｏｒｉ，ＨＰ）是一种单
极、多鞭毛、末端钝圆、螺旋线弯曲，定植于胃黏膜上

皮细胞的一种需氧的革兰阴性杆菌［１］，随着现代医

学对ＨＰ的深入研究，目前已经明确ＨＰ作为慢性胃
炎、消化性溃疡的主要致病因子。并且随着对其研

究的深入，发现儿童慢性胃炎多与 ＨＰ感染相关。
据２０１１年胃肠病组织全球指南报告［２］，目前儿童是

受ＨＰ侵袭的最危险人群，并且在某些发展中国家
儿童期感染率高达八成以上［３］。而据研究报告显

示，在我国胃溃疡患者中，ＨＰ的检出率高达６０％以
上，甚至有些地区达到 ９０％［４］。临床上，因于感染

ＨＰ而导致的慢性非萎缩性胃炎称为 ＨＰ相关性胃
炎，其临床表现以反复胃脘疼痛，病程持续四周以

上，可伴有腹胀、恶心呕吐、反酸嗳气为主要症状。

目前临床上关于 ＨＰ的治疗，主要为常规抗生素、质
子泵抑制剂、含铋剂多联治疗，在 ＨＰ根除方面，随
着抗生素的广泛应用，耐药问题日益严重，加之胃肠

道反应较多、肠道菌群紊乱，存在耐受差、容易复发

的缺点。中医药对于 ＨＰ相关性胃炎的治疗效果显
著，为目前研究的热点［５］。苏神方是课题组的经验

方，在临床治疗儿童消化系统感染性疾病已有１５余
年［６８］，具有清幽解毒，健脾和胃之效，为此，通过研

究其对小儿 ＨＰ相关性胃炎的临床作用，为治疗儿
童ＨＰ相关性胃炎提供临床依据。
１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年３月至２０１７年３月
广东省第二中医院与广州中医药大学第一附属医院

儿科收治的ＨＰ相关性胃炎患儿１００例作为研究对
象。按照随机数字表法随机分为观察组和对照组，

每组５０例。观察组中男２７例，女２３例，年龄５～１１
岁，平均年龄（７２４±２７５）岁。对照组中男２５例，
女２５例，年龄７～１２岁，平均年龄（６９８±２１９）岁。
２组患者一般资料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。本研究经过医院伦理委员会批
准（批件号：２０１６０７０２）。
１２　诊断标准　西医诊断参考《儿童幽门螺旋杆菌
感染诊治专家共识》［９］与《诸福棠实用儿科学》［１０］

拟定ＨＰ相关性胃炎的西医诊断标准：胃脘部疼痛，
病程持续４周以上；不规律的腹痛，上腹部或脐周为

主，可伴恶心呕吐、嗳气、食欲减退、大便秘结或腹泻

等症状。中医诊断参考《中医儿科常见病诊疗指

南》（ＺＹＹＺＨ／Ｔ２４７２８６２０１２）［１１］：以上腹胃脘部疼
痛为主证，常伴有脘腹痞闷胀满，嘈杂吞酸，食纳减

少，口臭，口干，舌红，苔黄，脉滑数。

１３　纳入标准　符合西医与中医诊断标准；具备慢
性胃炎的临床症状、体征，或近１年内行胃镜检查，
符合慢性胃炎的胃镜下改变，且１３Ｃ呼气试验阳性
者；年龄５～１２岁，可以整粒吞服药片者；已经签署
知情同意书者。

１４　排除标准　２周内曾使用抑制胃酸分泌药物；
合并严重心脑功能不全、肝肾功能不全及凝血功能

障碍等严重疾病者；存在交流障碍或先天愚型者；对

本次治疗药物过敏者。

１５　脱落与剔除标准　患儿或家属要求退出者；资
料或随访缺失者；患儿或家属无法配合治疗，或存在

其他药物治疗者。

１６　治疗方法　对照组采用标准三联（奥美拉唑＋
阿莫西林＋克拉霉素）疗法，予奥美拉唑肠溶片（洛
赛克，阿斯利康有限公司，国药准字 Ｊ２００８００９７）治
疗，１粒／ｄ，睡前口服；阿莫西林颗粒（先声药业有限
公司，国药准字 Ｈ４６０２０６０５），４０ｍｇ／ｋｇ·ｄ，分３次
口服；克拉霉素颗粒（四川锡成药业有限公司，国药

准字 Ｈ１９９９０３８７），５００ｍｇ，分２次口服。观察组在
对照组的基础上，予苏神方治疗，其中每１００ｍＬ含
有生药紫苏叶１０ｇ、白头翁２０ｇ、苦参５ｇ、苍术５ｇ、
白芍５ｇ、枳壳５ｇ、柴胡５ｇ、黄柏５ｇ、春砂仁５ｇ、木
棉花２０ｇ、甘草５ｇ。５ｍＬ／１ｋｇ，分２次温服。避免
油腻生冷辛辣刺激食物。２组均治疗２１ｄ。中药水
煎剂由广州中医药大学第一附属医院和广东省第二

中医院（广东省中医药工程研究院）制剂室生产。

１７　观察指标　观察２组患儿治疗前后的临床症
状改善情况，参考《中药新药临床研究指导原则》［１２］

采用中医证候评分进行总体评价。检测２组患儿血
清白细胞介素（ＩＬ）６、ＩＬ１０的水平。停药后３个月
随访，观察２组患儿ＨＰ转阴率与症状复发率。
１８　疗效判定标准　参考《中药新药临床研究指导
原则》［１２］，拟定疗效评价标准。治愈：临床主要症状

消失，次要症状消失。显效：临床主要症状明显好

·３２５２·世界中医药　２０１８年１０月第１３卷第１０期



转，次要症状基本消失，胃脘部压痛较前显著好转。

有效：临床主要症状有一定减轻，胃脘部压痛较前有

所好转。无效：症状、体征、实验室检查方法均较前

无好转。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０统计学分析软
件进行统计学分析。计量资料采用均数±标准差（珋ｘ
±ｓ）表示，组内比较采用 ｔ检验，组间比较采用两独
立样本ｔ检验（方差不齐采用秩和检验）。计数资料
采用卡方检验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患儿临床疗效情况比较　观察组患儿总
有效 率 为 ９６００％，对 照 组 患 儿 总 有 效 率 为
８２００％，２组总有效率比较，差异有统计学意义（χ２

＝５０１，Ｐ＝００３），提示观察组疗效优于对照组。见
表１。

表１　２组患儿临床疗效情况比较

组别
痊愈

（例）

显效

（例）

有效

（例）

无效

（例）

总有效率

（％）
对照组（ｎ＝５０） １４ ２２ １２ ２ ９６００
观察组（ｎ＝５０） １１ ２０ １０ ９ ８２００

２２　２组患者治疗前后主要症状积分改善的比较
　　治疗前２组患儿胃脘疼痛、上腹不适、恶心呕
吐、饥不欲食症状评分比较，差异无统计学意义（Ｐ
＞００５），具有可比性。２组患儿治疗后胃脘疼痛、
上腹不适、恶心呕吐、饥不欲食症状评分均低于治疗

前，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），提示２组患儿主
要症状均有所改善。观察组患儿胃脘疼痛、上腹不

适、恶心呕吐、饥不欲食症状评分均低于对照组，差

异有统计学意义（Ｐ＜００５），提示患儿治疗后主要
症状改善好于对照组。

表２　２组患者治疗前后主要症状积分改善的比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 胃脘疼痛 上腹不适 恶心呕吐 饥不欲食

对照组（ｎ＝５０）
　治疗前 ２６８±０４７ ２６２±０４９ ２４２±０５０ ２４６±０５０
　治疗后 ２２４±０６２ ２１６±０５８ ２１０±０６１ ２１２±０７０

观察组（ｎ＝５０）
　治疗前 ２６２±０４９ ２６６±０４８ ２４８±０５０ ２４２±０５０
　治疗后 １０２±０７４△１１２±０７２△１１４±０７８△１０８±０５６△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２３　２组患儿治疗前后血清ＩＬ６和ＩＬ１０浓度水平
比较　２组患儿治疗前血清 ＩＬ６和 ＩＬ１０浓度水平
比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），提示具有可比
性。２组患儿治疗后血清 ＩＬ６和 ＩＬ１０含量均低于
治疗前，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。观察组患
者治疗后血清 ＩＬ６低于对照组，差异有统计学意

义，且观察组治疗前后 ＩＬ６差值高于对照组，差异
有统计学意义（Ｐ＜００５），提示观察组在减少 ＩＬ６
血清含量作用上优于对照组。此外，２组患儿治疗
后血清 ＩＬ１０含量比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），且２组患儿治疗前后ＩＬ１０差值相当，差异无
统计学意义（Ｐ＞００５）。

表３　２组患儿治疗前后血清ＩＬ６和ＩＬ１０浓度
水平比较（珋ｘ±ｓ，ｐｇ／ｍＬ）

组别 ＩＬ６ ＩＬ１０

对照组（ｎ＝５０）
　治疗前 ５４７５±１３１９ ６９５５±１６４８
　治疗后 ４３３１±１３５６△ ４６６４±１４１４

　差值 １００３±５３０△ ２２９１±１６６０
观察组（ｎ＝５０）
　治疗前 ５０４７±１４１１ ６８４７±１６８６
　治疗后 ３１５９±１５２７△ ４１９０±１４６７

　差值 １８０３±６７４△ ２６５７±８３１

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２４　２组患儿治疗后ＨＰ转阴率与主要症状复发率
比较　随访 ３个月，观察组患儿 ＨＰ转阴率为
９２００％（４６／５０），对照组则为７４００％（３７／５０），２组
ＨＰ转阴率比较，差异有统计学意义（χ２＝５７４，Ｐ＝
００２）。此外，观察组患儿复发率为６００％（３／５０），
对照组患儿则为２４００％（１２／５０），２组复发率比较，
差异有统计学意义（χ２＝６３５，Ｐ＝００１）。
３　讨论

研究表明，８０％左右的慢性胃炎患者与 ＨＰ感
染有密切关系，而且 ＨＰ感染程度与慢性胃炎性反
应状严重程度呈正相关［１３］。当ＨＰ定植于胃黏膜上
皮细胞后，会直接破坏这种保护作用，进而导致胃黏

膜受损。目前，临床采用大剂量多联抗生素进行ＨＰ
根除治疗，但限于儿童生长发育而致抗生素选择有

限等问题，药物耐药情况日渐严重［１４］。ＨＰ相关性
胃炎属于中医学“胃脘痛”“痞证”范畴，ＨＰ感染在
中医范畴属“邪气”感染。岭南之地，热邪炽盛，加

之湿气萦绕，形成湿热之邪，侵袭人体。小儿之体容

易受邪，且传变迅速。感邪后，湿热内滞肺脾，影响

肺气之宣发、脾胃之运化。研究表明，中医药治疗本

病具有显著疗效，尤其在儿童治疗中具有一定优

势［１５］。因此，中医药治疗ＨＰ相关性胃炎，具有显著
疗效，进一步探讨其作用机制具有现实意义。

本研究结果表明，在常规三联疗法的基础上加

用苏神方治疗，观察组患儿 ＨＰ转阴率明显高于对
照组，由此可见其抑制 ＨＰ作用显著。同时，苏神方
在缓解腹部胀满疼痛、胃脘痞满、嘈杂吐酸、口苦或

黏等主要症状方面亦具有显著疗效。苏神方是临床
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经验方，此方脱胎于古方四逆散与四君子汤，结合小

儿生理病理特点而创立，具有清热解毒，健脾和胃调

肝之效。方中紫苏叶芳香行气、宽中止呕，白头翁清

热解毒、灭幽凉血，二者共为君药；臣以四逆散疏肝

理脾，黄柏、苦参清热解毒以助君药灭幽。前期动物

实验研究表明，臣药四逆散具有显著护肝作用，能够

降低２，４，６三硝基甲苯诱导小鼠肝损伤模型血清谷
丙转氨酶与谷草转氨酶的浓度水平［１６］。而对于 ＨＰ
的根治治疗，需要多联使用抗生素，后者能够需要肝

代谢，故而苏神方中四逆散可能具有一定顾护作用。

同时，调理肝脾以通畅气机之枢纽，有利于脾胃运

化，从而改善临床症状。佐以春砂仁和胃止呕，木棉

花清热祛湿，苍术燥湿健脾；使以甘草调和诸药。全

方共奏清热解毒灭幽，疏肝理脾和胃之功，用药轻

灵，搭配岭南道地药材，具有显著岭南中医药特色。

再者，本研究结果还表明，该方尚能够减少 ＩＬ６与
ＩＬ１０含量水平，且较对照组在减少ＩＬ６水平方面具
有优势。ＩＬ６是促炎因子［２０］，ＨＰ感染会导致 ＩＬ６
过渡表达［２１］，从而促使胃局部炎性反应的发展，导

致疾病的迁延难愈。

综上所述，苏神方能够有效改善 ＨＰ相关性胃
炎患儿的临床症状，抑制 ＨＰ作用显著，且能显著减
少复发率，其作用与减少 ＩＬ６的表达有关，但具体
信号通路仍待进一步研究。
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Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ，２０１４，２０（６）：１３７９１４０１．

［１４］ＡｙａｌａＧ，ＥｓｃｏｂｅｄｏＨｉｎｏｊｏｓａＷＩ，ｄｅｌａＣｒｕｚＨｅｒｒｅｒａＣＦ，ｅｔａｌ．Ｅｘ

ｐｌｏｒｉｎｇａｌｔｅｒｎａｔｉｖｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｓｆｏｒＨｅｌｉｃｏｂａｃｔｅｒｐｙｌｏｒｉｉｎｆｅｃｔｉｏｎ［Ｊ］．

ＷｏｒｌｄＪＧａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌ，２０１４，２０（６）：１４５０１４６９．

［１５］徐方方，周洲．中药抗幽门螺旋杆菌感染研究现状［Ｊ］．实用中

医药杂志，２０１６，３２（９）：９４５９４８．

［１６］徐嘉辉，李茹柳，曾元桂，等．四逆散组方对 ＰＣｌＤＴＨ肝损伤模

型降酶作用的研究［Ｊ］．光明中医，２０１３，２８（８）：１５８７１５８８，

１６０２．

（２０１８－０１－２５收稿　责任编辑：王明）

世界中联荣获国家中医药管理局２０１８年职工广播操
养生操比赛Ａ组团体总分第一名

　　１０月１７日，以“新时代全员健身动起来，新生活健康幸
福练出来”为主题的国家中医药管理局２０１８年职工广播操
养生操比赛在京举办。国家中医药管理局党组成员、副局

长、直属机关党委书记闫树江出席并宣布开幕。

比赛主要分为个人项目和集体项目，２５个单位２３支代
表队近千名干部职工参加广播操养生操等集体项目的展示

比赛。经过激烈角逐，世界中医药学会联合会／中国中医药

国际合作中心获得Ａ组团体总分第一名，中国中医科学院广
安医院获得Ｂ组团体总分第一名等奖项。

国家中医药管理局直属机关党委常务副书记张为佳，中

国中医科学院党委书记王炼，世界中医药学会联合会秘书长

助理秦树坤等出席。此次活动由国家中医药管理局直属机

关工会主办，中国中医科学院工会、太极拳协会承办。
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